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Antrag 

der Abgeordneten Prinz zu Sayn-Wittgenstein-Hohenstein, Frau Dr. Neumeister, 
Frau Schleicher, Burger, Dr. Hammans, Braun und der Fraktion der CDU/CSU 

betr. Weiterentwicklung des Arzneimittelwesens 


Der Bundestag wolle beschließen: 

A. 

Die Bundesregierung wird ersucht, im Hinblick auf die Verbes- 
serung der Sicherheit und Qualität von Arzneimitteln folgende 
Vorschläge in die angekündigte Gesamtreform des Arzneimit- 
telgesetzes einzubeziehen: 

1. Alle Hersteller von Arzneimitteln sind zu verpflichten, 
unverzüglich einer zentralen Stelle - z. B. Bundesgesund- 
heitsamt oder Arzneimittelkommission der Deutschen 
Ärzteschaft - alle Fälle zu melden, in denen Nebenwirkun- 
gen beobachtet wurden, die das Leben bedrohen oder die 
Gesundheit dauernd schädigen könnten. Zu einer solchen 
Meldung sollte der Hersteller auch dann verpflichtet wer- 
den, wenn die Nebenwirkungen bereits bekannt waren. 

2. Bei Ausbietung einer neuen Arzneimittelspezialität sind 
der beauftragten Zentralstelle vom Hersteller Art und Aus- 
maß der Nebenwirkungen zur Kenntnis zu bringen, die bei 
der Prüfung der Arzneispezialität am Menschen vor der Re- 
gistrierung und Ausbietung festgestellt worden sind. 

3. Alle sonstigen Fälle, in denen Nebenwirkungen beobachtet 
worden sind, soweit sie nicht nur vorübergehend das Befin- 
den des Patienten geringfügig beeinträchtigen, sind der 
beauftragten Zentralstelle in angemessenen Zeitabständen 
zu melden. 

4. Das Verfahren für die Weitergabe von Beobachtungen von 
Nebenwirkungen durch Ärzte und Krankenanstalten ist zu 
verbessern, ggf. durch eine Beantwortungspflicht. 

5. Legen bestimmte Meldungen den Verdacht auf eine gesund- 
heitliche Schädigung nahe, so ist der Stufenplan (Koordina- 
tion von Maßnahmen und Informationsweg bei Arznei- 
mittel-Nebenwirkungen) anzuwenden. Ergeben Meldungen 
oder Ermittlungen einen begründeten Verdacht auf Neben- 
wirkungen, die das Leben bedrohen oder die Gesundheit 
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dauernd schädigen können, ist das Bundesgesundheitsamt 
zu ermächtigen, erforderliche Sofortmaßnahmen einzulei- 
ten. 

6. Die im AMG vorgesehene Möglichkeit, Arzneimittelspezia- 
litäten auf Einzelbestellung in kleinen Mengen für be- 
stimmte Verbraucher aus dem Ausland zu beziehen, ohne 
daß für die Spezialitäten die Vorschriften des AMG An- 
wendung finden, sollte durch Bestimmungen ergänzt wer- 
den, die die Werbung für den Einzelbezug solcher Speziali- 
täten verbieten. 

7. Im Interesse einer höchstmöglichen Arzneimittelsicherheit 
müssen an die vom Hersteller durchgeführte Prüfung von 
Arzneispezialitäten, die zur Registrierung beim BGA ange- 
meldet werden, hohe Anforderungen gestellt und durch- 
gesetzt werden. Zugleich sollte insbesondere für homöo- 
pathische und naturheilkundliche Arzneimittel eine gesetz- 
liche Regelung gefunden werden, die auch künftig die Her- 
stellung und die Anwendung dieser Arzneimittel nicht aus- 
schließen. 

8. Für die Einfuhr von Arzneispezialitäten aus dem Ausland 
haben hinsichtlich der Arzneimittelsicherheit die gleichen 
Anforderungen zu gelten wie für die im Geltungsbereich 
des AMG hergestellten Arzneispezialitäten. 

Für eingeführte Arzneispezialitäten, die im Ausland her- 
gestellt und dort nicht in den Verkehr gebracht werden, 
muß eine Begründung gefordert werden, warum diese Arz- 
neispezialitäten nicht im Herstellerland in den Verkehr 
gebracht werden. In Ländern, die sich nicht zu gegenseitiger 
Anerkennung der staatlichen Überwachung verpflichtet 
haben, muß eine Überwachung der Herstellungsbetriebe 
gewährleistet sein. 

9. Die bereits im Verkehr befindlichen Arzneispezialitäten 
müssen im Interesse der Arzneimittelsicherheit in ange- 
messener Zeit überprüft und den Anforderungen, die für 
neue Arzneispezialitäten gelten, unterworfen werden. 

10. Die Verschreibungspflicht für neue Arzneimittel, zur Zeit 
drei Jahre, sollte auf vier Jahre vom Zeitpunkt des Inver- 
kehrbringens ausgedehnt werden, weil die Frist von drei 
Jahren für die Beurteilung eventueller Schäden und Gefah- 
ren nicht ausreicht. 


B. 

Die Bundesregierung wird aufgefordert, 

Maßnahmen zu ergreifen, die geeignet sind, das Registrierver- 
fahren für Arzneispezialitäten zügiger als bisher durchzufüh- 
ren oder ggf. neue Organisationsformen für die Prüfung und 
Registrierung von Arzneispezialitäten zu entwickeln. 
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1 . Im Hinblick auf Umfang und Aufwand einer Prüfung der zur 
Registrierung beim BGA angemeldeten Arzneispezialitäten 
ist die finanzielle und personelle Ausstattung der Arznei- 
mittelregistrierungsstelle beim BGA zu verbessern. 

2. Die für die Eintragung von Arzneispezialitäten im Spezia- 
litätenregister erhobenen Gebühren sind zu überprüfen und 
der Kostenentwicklung anzupassen. 

3. Im Hinblick auf die im Interesse der Arzneimittelsicherheit 
ständig wachsenden Anforderungen an die vom Anmelder 
vorzulegenden Registrierungsunterlagen wie auf die Not- 
wendigkeit, mehr als 20 000 Alt-Spezialitäten noch zu regi- 
strieren und auf die zu erwartenden zusätzlichen Belastun- 
gen innerhalb einer bestimmten Frist die auf dem Markt 
befindlichen Arzneispezialitäten den EG-Richtlinien anzu- 
passen, ist zu prüfen, ob die in die Bundesoberbehörde (BGA) 
eingegliederte Arzneimittelregistrierungsstelle diese Aufga- 
ben noch optimal zu erfüllen vermag. 

Es sollte daher untersucht werden - unter Berücksichtigung 
des Prinzips der ausschließlichen Verantwortlichkeit des 
Herstellers von Arzneimitteln - ob 

a) eine Körperschaft oder Anstalt des öffentlichen Rechts, 

b) ein eingetragener Verein, dem alle am Arzneimittelmarkt 
Beteiligten kraft Gesetzes angehören sollten, 

c) ein öffentlich-rechtlich beliehener Unternehmer (wie z. B. 
technischer Uberwachungsverein) oder 

d) eine Stiftung 

im Interesse der Volksgesundheit notwendige Aufgaben 
besser erfüllen können oder zumindest durch eine dieser 
möglichen Einrichtungen eine Vorprüfung der einzureichen- 
den Registrierungsunterlagen erfolgen kann. 


C. 

Die Bundesregierung wird aufgefordert, 

die Rechtsverordnung nach § 39 AMG unverzüglich zu erlas- 
sen. 


Bonn, den 4. Oktober 1973 


Prinz zu Sayn-Wittgenstein-Hohenstein 

Frau Dr. Neumeister 

Frau Schleicher 

Burger 

Dr. Hammans 

Braun 

Carstens, Stückten und Fraktion 
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Begründung 

Das geltende Arzneimittelrecht muß durch Ergänzung und Ände- 
rungen neuesten Erkenntnissen angepaßt werden, damit auch 
durch die Gesetzgebung ein Beitrag zur Verbesserung der Arz- 
neimittelsicherheit geleistet wird. 

Abgesehen von der Notwendigkeit, aus Gründen der Arznei- 
mittelsicherheit bereits vor einer Gesamtreform des Arznei- 
mittelrechts einige wichtige Bestimmungen vorab gesetzlich neu 
zu regeln, wie sie in dem von der CDU/CSU-Fraktion vorgeleg- 
ten Entwurf eines Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelge- 
setzes (Arzneimittelsicherheit) enthalten sind, sollte bei der 
von der Bundesregierung angekündigten umfassenden Reform 
des gesamten Arzneimittelrechts die diesem Antrag zugrunde 
gelegten Vorschläge Berücksichtigung finden. 

Mit dem Antrag will die CDU/CSU-Fraktion bewirken, daß die 
Diskussion über das Arzneimittelwesen versachlicht wird. Sie 
will gleichzeitig die Bundesregierung auffordern, sobald wie 
möglich einen der notwendigen Gesamtreform entsprechenden 
Gesetzentwurf zur Änderung des Arzneimittelgesetzes vorzu- 
legen. Neben der Anpassung an die EG-Richtlinien sollte mit 
dem Gesetzentwurf eine verbesserte Transparenz auf dem Arz- 
neimittelmarkt herbeigeführt, für Arzneispezialitäten der wis- 
senschaftliche Nachweis der Wirksamkeit und Unschädlichkeit 
verlangt werden, damit im Interesse des Verbrauchers der ge- 
sundheitliche Schutz erhöht werden kann. 

In Anbetracht der langen Bearbeitungsfristen bei der Registrie- 
rung von Arzneispezialitäten und der bisher bei der Arznei- 
mittelregistrierung zu beobachtenden Unzulänglichkeiten ist 
die Prüfung der Frage angezeigt, inwieweit andere Organisa- 
tionsformen im Zulassungs- und Prüfverfahren von Arzneimit- 
teln wirkungsvoller und kostengünstiger arbeiten können. 
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